
《乳房活检与旋切设备》编制说明

一、工作简况

（一）任务来源

本项目来源《 国家药监局综合司关于印发 2022 年医疗器械行业标准制修订计划项目的通

知》（药监综械注〔2022〕47 号），项目计划号：A2022043-T-sh。

（二）主要工作过程

1. 已开展的工作

起草阶段：根据申请起草工作单位，秘书处组织成立了起草组，并在 4 月召开了项目启

动会，明确了项目工作和计划，并对标准草案进行了初次讨论。分别在 5 月、6 月还召开了

两次标准草案讨论会，对草案进行了充分的讨论，形成了征求意见稿，计划于 7 月向秘书处

提交征求意见稿。

2. 后续计划

征求意见阶段：7月至 9 月，在医疗器械标准管理中心网站和上海市医疗器械检验研究

院网站面向社会公开征求意见。

验证阶段：4 月至 9月，对标准征求意见稿内容进行验证，9 至 10 月，补充验证。

送审讨论阶段：对收到的反馈意见进行讨论、验证。

审查阶段：11 月，召开标准审查会议

报批阶段：12 月，报批至医疗器械标准管理中心

（三）主要参加的单位和工作组成员及所作的工作等

本标准主要起草单位：重庆西山科技股份有限公司、上海市医疗器械检验研究院、重庆

市医疗器械技术审评查验中心、泰维康医疗器械（上海）有限公司、巴德医疗科技（上海）

有限公司

本标准的主要起草人：

所作的工作: 重庆西山科技股份有限公司、上海市医疗器械检验研究院、重庆市医疗器

械技术审评查验中心主要负责了方案的制定、资料收集、产品生产和使用情况的调研、技术

参数的确定以及标准条款编写、产品试验等工作。

泰维康医疗器械（上海）有限公司、巴德医疗科技（上海）有限公司参与标准的讨论，

协助资料收集和调研，提供试验样品，协助产品试验等工作。

二、标准编制原则和主要技术要求的依据及理由

（一）标准编制的原则

本标准的编写结合现有产品和实际使用及技术验证的情况遵守以下原则：

坚持统一性、协调性、适用性、规范性原则

（二）标准主要内容

本文件规定了乳房活检与旋切设备（以下简称：活检与旋切设备）及旋切针的术语和定

义、材料、要求、试验方法。

本标准适用于乳房活检与旋切设备，该设备在影像设备的引导下，可在真空辅助下通过

旋切针对患者异常的乳房组织进行完全或部分切除，实现活检取样和/或微创切除手术。

（三）主要技术要求的依据

标准中 5 要求和 6 试验方法的制定依据如下：

5.1 /6.1 转速/频次

活检与旋切设备是通过旋切刀头的周期旋转或摆动旋转运动对乳腺组织进行切割，旋转



转速/摆动频次是影响切割效率因素之一，因此提出转速/频次要求。

活检与旋切设备的工作原理与电动手术设备、刨削器等类似，通过电机驱动刀具旋转/

摆动实现对组织的切割。因此参考《YY/T 0752-2016 电动骨组织手术设备》和《YY/T 0955-2014

医用内窥镜 内窥镜手术设备 刨削器》制定要求。

5.2/6.2 真空压力

活检与旋切设备是通过真空负压将样本吸附到取样槽中，然后机械运动将被吸附在取样

槽中的组织进行切割，然后通过真空负压作用将切割后的组织输送至收集盒中。真空负压大

小、负压稳定性、流量会影响旋切样本量、旋切稳定性、可靠性以及输送样本的顺畅性，因

此提出真空负压要求。在真空负压下真空附件的可靠性直接影响产品的安全性、有效性。

活检与旋切设备实现真空负压的方式与电动吸引设备的类似，因此参考《YY 0636.1-2021

医用吸引设备 第 1 部分：电动吸引设备 安全要求》制定要求。

5.3/6.3 真空桶

活检与旋切设备中的真空桶用于收集组织废液，设备中的负压泵通过管道与真空桶相连

接形成负压通路，真空桶废液过多时会造成废液进入负压泵，造成损坏负压泵的风险，进而

影响手术使用。真空桶在使用中为可更换部件，若重复使用，为保证安全性，需对其清洗、

消毒或灭菌方法进行明确。

活检与旋切设备中真空桶防护要求与与电动吸引设备的类似，因此参考《YY 0636.1-2021

医用吸引设备 第 1 部分：电动吸引设备 安全要求》制定要求。

5.4/6.4 可探测性

活检与旋切设备的临床使用方式是配合影像设备（如超声、钼靶、磁共振等）使用，通

过影像设备引导刀具到达病灶部进行组织旋切，考虑临床使用的可操作性，因此提出可探测

性要求。

5.5/6.5 功能要求

活检与旋切设备可能存在多种工作模式，如正常抽吸、强力抽吸等，考虑到临床使用的

可操作性，因此提出“应至少具有当前工作模式的视觉指示”的要求。

活检与旋切设备驱动刀具运动是通过含有电机的手机实现，且刀具和手机是可拆卸的，

手机上会裸露有驱动刀具的机械结构，为避免此机械机构产生安全风险，因此提出“手机未

连接旋切针时，应无传动能量输出”。且考虑到有电动的机械结构，为避免产生安全风险，

提出“应有过载保护功能，并应至少具有视觉提示功能”的要求。

活检与旋切设备中若真空负压可在负压指示器上调节数值，为了便于操作者观察和操作，

应对其刻度/间隔进行规定。参考《YY 0636.1-2021 医用吸引设备 第 1 部分：电动吸引设备

安全要求》制定要求。

5.6/6.6 旋切取样时间

活检与旋切设备通过旋切刀头的周期旋转或摆动旋转运动对乳腺组织进行切割，旋切取

样时间是影响切割效率因素之一，因此提出旋切取样时间要求。

5.7 /6.7 取样量

活检与旋切设备有实现活检取样的预期用途，取样量直接影响组织学活检的结果，因此

提出取样量要求。

5.8/6.8 取样槽开窗长度

活检与旋切设备是通过真空负压将样本吸附到取样槽中，然后机械运动将被吸附在取样

槽中的组织进行切割。取样槽开窗的长度是决定取样量的因素之一。对取样槽开窗长度允差

做规定，以保证产品质量的稳定一致性。

5.9/6.9 硬度

活检与旋切设备配套有旋切针，考虑临床使用时旋切针能较顺利地穿刺及切割组织，对



其硬度要求规定了最低限度值。

5.10/6.10 刚性

活检与旋切设备配套旋切针为针管形状，考虑临床使用的可靠性，因此提出刚性要求。

试验方法参考《 ISO 9626-2016 Stainless steel needle tubing for the manufacture of medical

devices — Requirements and test methods》中规定。

5.11/6.11 韧性

活检与旋切设备配套旋切针为针管形状，考虑临床使用的可靠性，因此提出韧性要求。

试验方法参考《 ISO 9626-2016 Stainless steel needle tubing for the manufacture of medical

devices — Requirements and test methods》中规定。

5.12/6.12 粗糙度

活检与旋切设备配套旋切针一般选用金属材料制成，考虑其使用过程中金属外表面接触

组织表面，但不得对其造成损伤，提出粗糙度要求。

5.13/6.13 穿刺性能

活检与旋切设备配套旋切针会穿刺进入人体，考虑临床使用时旋切针穿刺进入人体的顺

畅性，对刀尖的穿刺力最大限值提出了要求。试验方法参考《GB 15811-2016 一次性使用无

菌注射针》中规定.

5.14/6.14 耐腐蚀性

活检与旋切设备配套旋切针会穿刺进入人体，会与血液、组织液接触，考虑临床使用安

全性，因此提出耐腐蚀性要求。

5.15/6.15 无菌要求

活检与旋切设备配套旋切针会穿刺进入人体，为一次性使用，无菌状态提供，因此提出

无菌要求。

5.16/6.16 环氧乙烷残留

活检与旋切设备配套旋切针如果通过环氧乙烷进行灭菌，因环氧乙烷过量对人体有害，

考虑安全性，提出环氧乙烷残留要求。

5.17/6.17 酸碱度

活检与旋切设备配套旋切针会穿刺进入人体，与人体接触，考虑安全性，提出酸碱度要

求。参考《GB/T 14233.1-2008 医用输液、输血、注射器具检验方法 第 1 部分：化学分析方

法》制定要求。

5.18/6.18 金属离子

活检与旋切设备配套旋切针会穿刺进入人体，与人体接触，考虑安全性，提出金属离子

要求。参考《GB/T 14233.1-2008 医用输液、输血、注射器具检验方法 第 1 部分：化学分析

方法》制定要求。

5.19/6.19 还原物质

活检与旋切设备配套旋切针会穿刺进入人体，与人体接触，考虑安全性，提出还原物质

要求。参考《GB/T 14233.1-2008 医用输液、输血、注射器具检验方法 第 1 部分：化学分析

方法》制定要求。

5.20/6.20 蒸发残渣

活检与旋切设备配套旋切针会穿刺进入人体，与人体接触，考虑安全性，提出蒸发残渣

要求。参考《GB/T 14233.1-2008 医用输液、输血、注射器具检验方法 第 1 部分：化学分析

方法》制定要求。

5.21/6.21 紫外吸光度

活检与旋切设备配套旋切针会穿刺进入人体，与人体接触，考虑安全性，提出紫外吸光

度要参考《GB/T 14233.1-2008 医用输液、输血、注射器具检验方法 第 1 部分：化学分析方



法》制定要求。

5.22/6.22 细菌内毒素

活检与旋切设备配套旋切针会穿刺进入人体，与人体接触，考虑安全性，提出细菌内毒

素要求。参考《YY/T 0980.1-2016 一次性使用活组织检查针 第 1 部分：通用要求》制定要

求。

5.23 /6.23 噪声

活检与旋切设备的工作原理与电动手术设备类似，工作场景都在手术室中，考虑噪声的

影响，提出噪声要求。参考《YY/T 0752-2016 电动骨组织手术设备》制定要求。

5.24 /6.24 脚踏开关要求

活检与旋切设备配套脚踏开关使用，符合《YY/T 1057 医用脚踏开关通用技术条件》要

求。

5.25/6.25 外观与结构

考虑临床使用安全性，外观从外表面、各部件连接、操作、针尖防护、刻度标识、尺寸

方面提出要求。参考《YY/T 0980.1-2016 一次性使用活组织检查针 第 1 部分：通用要求》

和《YY/T 0980.3-2016 一次性使用活组织检查针 第 3 部分：机动装配式》制定要求。

5.26/6.26 安全要求

活检与旋切设备为有源设备，符合《GB 9706.1-2020 医用电气设备 第 1 部分：基本安

全和基本性能的通用要求》的要求。

5.27 /6.27 电磁兼容性要求

活检与旋切设备为有源设备，符合《YY 9706.102-2021 医用电气设备 第 1-2 部分：基

本安全和基本性能的通用要求 并列标准：电磁兼容 要求和试验》的要求。

（四）主要试验（或验证）情况分析

（1）验证单位：重庆西山科技股份有限公司、上海市医疗器械检验研究院、泰维康医

疗器械（上海）有限公司、巴德医疗科技（上海）有限公司

（2）选取了重庆西山科技股份有限公司、泰维康医疗器械（上海）有限公司、巴德医

疗科技（上海）有限公司的产品，按照本标准要求进行了验证。

（3）验证分析：根据标准中 5 要求，并按 6 试验方法进行试验验证。

（4）验证结果与结论：通过。试验验证表明本标准中所列技术要求是合理的，所列试

验方法是可靠可行的。

（5）预期的经济效果：

根据国家癌症中心发布的数据，2015 年至 2020 年，中国乳腺癌新发病例数从 30.4 万

人增加到 33.1 万人，年复合增长率为 1.7%，预计到 2024 年乳腺癌新增病例数将达到

35.4 万人。随着医疗技术的普及和健康意识的增强，女性对早期乳腺癌的预防和筛查越来

越重视，乳房活检与旋切设备的市场前景广阔，将会有更多的企业投入乳房活检与旋切设备

的开发和生产。该标准发布后，将引领和规范行业的发展，促进行业的技术进步，具有显著

的社会效益。

三、与有关法律、行政法规和其他强制性标准的关系，配套推荐性标准的制定情况

本标准与现行的法规法令，强制性国家标准，行业标准没有冲突。

四、与国际标准化组织、其他国家或者地区有关法律法规和标准的比对分析

目前尚未发现国际、国外同类标准。

五、重大分歧意见的处理经过和依据



无重大分歧意见。

六、作为推荐性标准实施的理由

本标准是产品标准，规定了产品的性能指标，根据强标优化等要求，建议作为推荐性标

准实施。

七、对标准自发布日期至实施日期之间的过渡期（以下简称过渡期）的建议及理由，包括实

施强制性国家标准所需要的技术改造、成本投入、老旧产品退出市场时间等

（一）过渡期建议

建议本标准在发布 12 个月后实施。

（二）理由和依据

（1)标准发布后，生产符合标准的企业，需要识别和解读标准，将标准要求转化到设计

中，需制作或购买相关测试设备和工装，完成设计验证和确认，以上活动需要时间。

（2)标准发布后，希望具有标准检测能力的检测所，需要识别和解读标准，制作或购买

相关测试设备和工装，培训测试人员，同时为了获得标准检测资质，有行政申请和验收等流

程，以上活动需要时间。

（三）贯彻标准实施的措施

（1）建议出版社在实施前保证标准文本电子版和纸质版的充足供应，使每个制造商、

检测机构以及审评审批部门等都能及时获得本标准文本，这是保证新标准贯彻实施的基础

（由于目前标准逐渐全文公开，这条可不用考虑）。

（2）为促进新标准的贯彻实施，起草单位有义务协助技委会对本标准进行宣贯。

本标准与现行的法规法令，强制性国家标准，行业标准没有冲突。

八、是否需要对外通报的建议及理由

不适用。

九、废止现行有关标准的建议

无。

十、涉及专利的有关说明

无。

十一、标准所涉及的产品、过程或者服务目录

无。

十二、其他需要说明的事项

按照 GB/T 1.1－2020《标准化工作导则 第 1 部分：标准化文件的结构和起草规则》要

求编写本标准。

《乳房活检与旋切设备》起草组

2022 年 07 月 08 日


